Potwierdzenie otrzymania informacji — prosimy o odestanie Nr ref notatki: 2018-194 Data wydania: 2018-11-23

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Nieprawidtowe okreslenie czasu stabilnosci odczynnikéw na pokladzie analizatora w systemach
biochemicznych VITROS®5,1 FS

Prosze wypetni¢ i odestac faksem lub drogq elektroniczng w formie zeskanowanego pliku pdf, najpézniej do: 3 GRUDNIA 2018r.
Wysta¢ do: Zbigniew Kowalski Adres e-Mail : regulatory_pl@pl.diasorin.com Fax: 222236261

Nazwisko i adres

Prosimy o weryfikacje nazwiska i adresu do korespondenc;ji:

Prosze wypetni¢ w przypadku zmian

Placéwka/

Kontakt:

Adres:

Miasto: Woj.: Kod pocztowy:

Telefon: Faks:

e-mail:
Prosz Otrzymalismy Pilng Notatke Bezpieczenstwa, dotyczgcg mozliwosci nieprawidtowego przedtuzenia czasu

_Q ., stabilno$ci odczynnikéw VITROS (zestawy MicroTip, kartridze MicroSlide i/lub rozciericzalniki) na poktadzie

pOtWI(‘:‘rdZIC analizatora przez system 5,1 FS, w okre$lonych warunkach.

Zapoznalismy sie z informacjami podanymi w notatce i bedziemy postepowac zgodnie z instrukcjami w
zakresie oceny statusu systemu/systemow VITROS w naszej placdwce oraz w celu zapobiegania
ewentualnemu wystgpieniu nieprawidtowosci, do czasu zainstalowania nowego oprogramowania.

Prosze zaznaczyc jednq z ponizszych opcji

[[] Posiadamy zestawy/kartridze z grupy ryzyka, usuneliémy je z systemu i prosimy o wymiane niewykorzystanych testéw z otwartych
odczynnikéw (wytgcznie) podanych ponizej.
[] Nie posiadamy zestawéw/kartridzy z grupy ryzyka i nie wymagamy wymiany niewykorzystanych testéw.

Prosze podaé nazwe produktu/numer katalogowy (numer REF), numer serii kazdego czesciowo zuzytego produktu oraz liczbe pozostatych
testéw do wykonania z kazdego cze$ciowo zuzytego zestawu/kartridza.

Liczba
niewykorzystanych
Nazwa produktu / Numer katalogowy / seria testow z otwartych

odczynnikéw
(wytacznie)

VITROS / /
VITROS / /
VITROS / /
VITROS / /
VITROS / /
VITROS / /

Podpis:

Nazwisko: Wymagany

Stanowi potwierdzenie

Nr telefonu: Data: e

Uwagi:

Jezeli odpowiadajg Panstwo w imieniu kilku placoéwek, prosimy o podanie lokalizacji oraz numeréw klienta (UCN), ktére Panstwo reprezentujg:

Reprezentowana
placowka:

Dla klientéw sktadajacych zaméwienia u dystrybutora Nazwa dystrybutora

Prosimy o podanie nazwy dystrybutora

Communication ID: 2018-194_EU_5,1 FS Stronalz1





